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KOMISIA

V Bruseli XXX
D090165/01
[...](2023) XXX draft

NARIADENIE KOMISIE (EU) .. /...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokial’
ide o latku bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP) v zdravotnickych poméckach

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006, pokial’

ide o latku bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP) v zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tunie,

so zretel'om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentiry, ozmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢.793/93 anariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, a najmi
na jeho ¢lanok 58 a ¢lanok 131,

kedze:
(D

2)

V nariadeni Komisie (EU) 2021/20452, ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006, sa stanovuje 27. maj 2025 ako datum zakazu a 27. november 2023 ako
posledny mozny termin podania Ziadosti pre pouzitia latky bis(2-etylhexyl)-ftalat
(DEHP) v zdravotnickych pomdckach. V stlade s ¢lankom 56 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 takéto pouzitia DEHP nie st povolené po datume zékazu, pokial’ nebola
udelend autorizacia na konkrétne pouzitie alebo pokial’ Ziadost’ o autorizdciu na dané
pouzitie bola predloZzend pred poslednym moZnym terminom podania ziadosti
a rozhodnutie o ziadosti eSte nebolo prijaté.

Datum zakazu a posledny mozny termin podania Ziadosti pre DEHP v nariadeni (EU)
2021/2045 boli zosuladené s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeniach
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745° a (EU) 2017/746* V uvedenych
prechodnych ustanoveniach sa stanovilo, Ze zdravotnicke pomodcky s platnym
osved&enim vydanym podl'a smernic Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS® alebo smernice

U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.

Nariadenie Komisie (EU) 2021/2045 z 23. novembra 2021, ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemikélii (REACH) (U. v. EU L 418, 24.11.2021, s. 6).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2017/746 z5.aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EUL117,5.5.2017, s. 176).

Smernica Rady 90/385/EHS z20.juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).
Smernica Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14.jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U.v.ES L 169,
12.7.1993, s. 1).
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Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES’ sa mohli uvadzat’ na trh do 26. maja 2024
a nad’alej spristupniovat’ na trhu alebo uvadzat’ do pouzivania do 26. méja 2025.

V pripade urcitych diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro sa nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112% prediZilo prechodné obdobie stanovené
v nariadeni (EU) 2017/746 do 26. méja 2025 pre vysokorizikovi diagnostiku in vitro, do
26. maja 2026 pre strednerizikovl diagnostiku in vitro, do 26. maja 2027 pre diagnostiku
in vitro s nizs§im rizikom a do 26. maja 2028 pre urcité ustanovenia tykajice sa pomocok
vyrabanych a pouzivanych v zdravotnickych zariadeniach.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607° sa okrem toho za uréitych
podmienok prediZilo prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2017/745
uplatnitelné na urcité zdravotnicke pomodcky do 31.decembra 2027 pre pomdcky
s vy$§im rizikom a do 31. decembra 2028 pre pomocky so strednym a niz§im rizikom.
PrediZila nim aj platnost’ osvedéeni vydanych podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS,
ak su splnené pravne podmienky. Uvedené opatrenia su uréené na zabezpecenie toho, aby
notifikované osoby mohli dokoncit’” posudzovanie zhody a vydavat’ certifikaty v sulade
s poziadavkami podla nariadenia (EU) 2017/745 s ciefom zabezpetit vysoku troveil
ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov a zabranit’ nedostatku zdravotnickych
pomdcok potrebnych pre zdravotnicke sluzby a pacientov bez toho, aby sa znizili sucasné
poziadavky na kvalitu a bezpecnost'.

Podl'a ¢lanku 55 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa ma DEHP postupne nahradit
vhodnymi alternativami. V stlade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi
v nariadeniach (EU) 2017/745 a(EU) 2017/746, ak dbjde k vyznamnej zmene
konstrukéného ndvrhu alebo ucelu urcenia pomdcky, ktord by mohla byt désledkom
nahradenia DEHP alternativou, uplatiiovanie prechodného obdobia vratane predizenej
platnosti certifikdtov sa prestane uplatiiovat. To by mohlo znamenat’, Ze zdravotnicka
pomocka, ktord podliecha vyznamnej zmene v doésledku nahradenia DEHP
alternativnou latkou, by sa mohla uviest’ na trh len vtedy, ked’ notifikovana osoba vyda
novy certifikat v salade s nariadeniami (EU) 2017/745 alebo (EU) 2017/746. Je preto
mimoriadne doleZité pre verejné zdravie abezpetnost’ pacientov v Unii, aby sa
umoznila vyroba zdravotnickych pomdcok s obsahom DEHP, kym sa neskon¢i postup
posudzovania zhody zdravotnickych pomécok bez DEHP a kym notifikované osoby
nevydaji prisluSné certifikdty v ramci novych prechodnych obdobi stanovenych
v nariadeniach (EU) 2017/745 a 2017/746.

Oneskorenia spdsobené obmedzenou kapacitou notifikovanych osdb by nemali
penalizovat’ spolo€nosti v procese nahradzania DEHP v zdravotnickych pomdckach.
Zosuladenie posledného mozného terminu podania ziadosti adatumu zakazu
v nariadeni (ES) ¢.1907/2006 v pripade pouzivania DEHP v zdravotnickych
pomdckach je potrebné, aby spolo¢nosti mohli najskor splnit’ poziadavky regula¢ného
ramca pre zdravotnicke pomocky pred rozhodnutim o potrebe Ziadosti o autoriziciu,
ked’ze by to bolo potrebné len v pripade, Ze alternativna zdravotnicka pomocka bez
DEHP nie je pripravena.

Smernica 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27. oktoébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z25.januira 2022, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné pomécky (U. v. EU L 9, 28.1.2022, s. 3).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z15.marca 2023, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre urité zdravotnicke
pomdcky a diagnostické zdravotnicke poméocky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24).
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S cielom zachovat’ sulad so zamerom zakonodarcu, ked’ sa poziadavky na autorizaciu
zacali uplatiiovat’ na pouzivanie DEHP v zdravotnickych pomdckach, je vhodné
vynimocne odlozit’ posledny mozny termin podania Ziadosti a datum zékazu stanovené
pre takéto pouzitia aopit ich zosuladit' s prechodnymi obdobiami stanovenymi
v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiucim sposobom zmenit'.

S ciel'om objasnit’ spolo¢nostiam, Ze z dovodu odkladu posledného mozného terminu
podania ziadosti a didtumu zdkazu uz nebude potrebné, aby pripravili Ziadost
o0 autorizaciu na pouzivanie DEHP v zdravotnickych pomockach do bliziaceho sa
terminu 27.novembra 2023, je vhodné zabezpecit ¢o najskorSie nadobudnutie
ucinnosti. Toto nariadenie by malo z dévodu naliehavosti nadobudnut’ G¢innost” diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom vyboru zriadeného
podl’a ¢lanku 133 nariadenia (ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadoblida Uc¢innost diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych Elenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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